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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai B

Kinh gti: S¢' Y té Hai Phong

1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH TYDA

Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0801317513

Dia chi: 148 Nguy@én Gia Thiéu, Phudng Lé Thanh Nghi, Thanh phd Hai Phong
Dién thoai ¢ dinh: 0352 579 679 ; Fax:

Email: tyda@tydamed.vn

2. Ngwoi dai dién hop phap ciaa co sé:

Ho va tén: Bui Thi Hai Yén

S6 cin cude/Ho chiéu: 017181009159 ngay cp: 03/12/2022 noi cdp: Cuc canh sat quan Iy
hanh chinh vé trat ty x4 hoi

Dién thoai ¢b dinh: 0352 579 679; Pién thoai di dong:

3. Thiét bj y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: Ol hogc Thiét bi y té chan doan in vitro: [

Tén thiét bi y té: Day dan duong

Tén thuong mai:

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu cd): Theo phu luc

Quy cach dong goi (néu cé):

Muc dich st dung: Day dan duong UROMED ™ la duoc thiét ké dé hd trg trong cac vi tri
va diéu huéng 12 mot trong nhiing thiét bi y té duoc sir dung trong hé tiét niéu. Chung dic
biét hiru ich trong viéc tiép can cac cau tric giai phau kho khian hoic ngoan ngoéo nhd 16p
phu boi tron.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: iso, ce

4. Poi voi thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

5. Thong tin vé chii sé hiru thiét b y té:
Tén chu so hiru: MANISH MEDI INNOVATION PRIVATE LIMITED,



Dia chi chu so hitu: Sy No: 150/2, No: 53, 54, 55, 68, 69 & 70, ABT Layout, Hullahalli
Village, CK. Palya, Bangalore — 560008, Karnataka, India, INDIA

6. Thong tin vé co' s¢ bao hanh (néu cd):
7. S6 cong bd dii diéu kién san xuit doi véi thiét bi y té san xuat trong nwéc:

Cong b tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té loai B
Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chit luong ISO 13485

2. | Gidy ty quyén cta chu so hiru thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té do cha

5. K1 A \

s& hiru thiét bi y té ban hanh

Tai lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
6 toan ctia san pham, quy trinh san xuat, cac bio co nghién ctru lam sang va

tién 1am sang bao gdm bao cdo dd 6n dinh do1 vadi thude thir, chat hiéu chuan,
vat li€u ki€m soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu thiét bi y té cong b ap dung

8. | Gidy chirng nhan hop chuan

Dbi vai thiét b y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong sd hoa,
1y, vi sinh va céac thong s6 khac do co so da diéu kién theo quy dinh cua phap
9. | luat vé danh gia sy phu hop cp hoic Gidy chimg nhin danh gia chit luong
do co quan c6 thim quyén ctia Viét Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in
Vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi thiét bi y
10. | té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi s& hitu thiét bi y té ban
hanh

11. | MAu nhén thiét bi y té

12. | Gidy ching nhan luu hanh ty do d6i voi thiét bi y té nhap khau

Co s¢ cong bo ti€u chuan ap dung cam keét:



1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dting hd so di cong bd.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
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